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【研究概要】
平成12年度には素材､デザインの研究と､そのデザインのもとに試作品を作
り､改良を加えた｡出願特許関係のリサーチを行い､既存の特許に抵触しない
方法､デザインを考えた｡
平成13年度は開発の方向性とデザインがほぼ決定し､試作品の拡張時の記憶
法､表面処理法の改良を行った｡
平成14年度はステントを目的臓器へ挿入するためのdeliveryの開発と､デ
'リバリーへのマウント法の確立､ステントの生物学的安全性の検討を行った｡
最終≠ザインのもとに特許を出願した｡
薄い均一なニチノールパイプを複雑な収縮した状態のデザインでカットし､
目的の太さまで徐々に拡張後､ニチノールに記憶処理を行う｡その後金属表面
を研磨する｡その金属表面が電子顕微鏡を用いて期待されているような表面に
処理されてるかを確認する｡
記憶金属の拡張処理後にもとの小さな形状にもどして､小さな筒状の
deliveryに格納することは容易でなく､低温処理､マウント工具の開発に時間
がかかった｡この技術もようやく解決のめどがたち､ステントがマウントされ
た状態の試作品が完成した｡
自己拡張型である利点を生かすべき柔らかで､且つスムーズな挿入可能な
deliveryの試作を行った｡総合的に我々の開発したステントの物理的特性を引
っ張り試験､曲げ試験などを行いやわらかな特徴であること盲確認した｡
さらに､生体安全性試験として､生犬の腸骨動脈にステントを留置して､既
存のステントの比較実験を行った｡ Deliveryの開発が遅れたため､予備実験の
短期成績で有意な内膜肥厚抑制効果を認め､長期の良好な成績も期待されてい
るが､ 6-1 2カ月後の病理像の検討は平成15年度にずれ込んでいる｡
研究成果はInnevision17;9,2002､に公表しInternational Congress of
Radiology 2002 (Mexico)にて発表(Certificate of Merit賞を受賞) ､さらに
日本ⅠⅧ学会稔会(平成15年5月16日､神戸)のシンポジウムにて成果を発表
予定である｡
そのICRでの発表内容とその後の結果を以下のページで報告する｡
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4)シ-ス曲lず言式験
･ステントがマウントされた状態での各社のシース曲げ試験を行なった｡
測定回数 ?Y?5?X986r?＜ｃTーム 筈?SMART ??ｸ7ﾘ6862?
1 ??紊R?46.76 ?釘纈?74.78 鼎3?3?
2 ???r??49.97 ??纉?494.2 鼎c偵?
3 ?迭繝?250.65 ????00.39 鼎#偵sB?
4 ?釘??250.83 ??經R?72.45 鼎#r繝r?
5 ?迭??251.42 ???R?70.49 鼎Sr縱?
平均 ??縱r?49.93 ???b?82.46 鼎C2??
･仙台ステントにはNIPROのシースにマウントされたもので測定をした｡
仙台ステント<Jo<　メモサーム<パルマッツ<SMART
の順で硬くなっていることが確認された｡
sMARTは､アウターシース自身がカテーテルを流用して作られているため硬いと思われ
る｡ (ガイディングカテのブライトチップ)
5)ステント曲げ言式験
･ステント単体をメモサームのアウターシース(材質pTFE)に挿入し､曲げ試験を行な
った｡
測定回数 ?V襷??o ?ﾔ?B?emotherm 
1 ?32繝2?59.31 ?c偵3"?182.65 
2 ?3???59.47 ?s?迭?85.72 
3 ?#r紊R?58.51 ?s?S"?85.18 
4 ?#b緜r?58.46 ?s?c"?83.61 
5 ?#R?R?56.96 ?s???92.74 
平均 ?#ゅコ?58.54 ?s?s?185.98 
仙台ステント< Jo< SMART<メモサーム
の順で硬くなっている事が確認された｡
但し､仙台ステントはチューブ肉厚が薄いため荷重値が低くなっているものと思われる｡
功J　.伽l
【試験結果】
Memothem 田??vﾆR?sR?誚ﾆR?
測定回数 ?ﾙ?ﾂ??ｫ抜き ?ﾙ?ﾂ??ｫ抜き 
1 田?10 都R?0 
2 田R?0 塔?45 
3 塔?30 塔?ノ45 
4 都?20 都?40 
平均 田ゅsR?0 都b?R?2.5 
SMART 田??vﾆR?sX??vﾆR?
測定回数 ?ﾙ?ﾂ??ｫ抜き ?ﾙ?ﾂ??ｫ抜き 
~~1 ???0 ?C?100 
2 ???0 ?CR?0 
3 ???0 ?迭?10 
4 ???0 ?s?95 
平均 ???R?0 ?c"絣?8.75 
Jo 田 ?vﾆR?sR?誚ﾆR?
測定回数 ?ﾙ?ﾂ??ｫ抜き ?ﾙ?ﾂ??ｫ抜き 
1 ?3?83 ?SR?5 
2 ?sR?0 ???0 
3 ?3R?5 ?c?90 
4 ?c?50 ?sR?5 
平均 ?S?54.5 ?S?80 
Sendai 田?ｴ?vﾆR?sX??vﾆR?
淵定回数 ?ﾙ?ﾈ???ｫ抜き ?ﾙ?ﾂ??ｫ抜き 
1 ?sR?0 ?コ?3 
2 ?唐?0 ?s?75 
3 ?sR?5 ?C?75 
4 ?C?50 ?c?80 
平均 ?途?3.75 ?c2縱R?3.25 
『シース挿入荷重』
Memotherm > SMART > Jo > Sendai
の順番で高くなった｡
『引き抜き荷重』
Memotherm > Sendai > Jo > SMART
の順番で高くなった｡
･ Mem｡thermは､アウターチューブの材質がPTFEと滑り性の良い材料を用いているの
でこの様な結果が出たと思われる｡　　　　　　　　'
･ sendaistentに関してもデリバリーシースの材質を再検討する必要がある｡
･現材使用している材料･･･ナイロン
･他のデリバリーシースの材質についても調査の必要あり
【各社のデリバリーシース材質】
ト‖PRO ??(5H?8?Jo ?ﾔ?B?
アウターシース ??88ﾘ92?TFE ??88ﾘ92?iイロン系材料 
J'/1-h-7' ??88ﾘ92?|リイミド ??88ﾘ92? 
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